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内科外来通院患者と、イ）集中治療室（intensive care unit: ICU）入室患者を
対象に、カルテレビュー法を用いた AE の疫学研究を実施した。 
ア）循環器内科外来通院患者を対象とした研究 
2006 年 2 月から 11 月まで、一つの大学病院の循環器内科外来に通院する 18
歳以上の患者に質問紙を配布し、これまで受けた医療の中で望まない出来事が
発生したか否か調査した。カルテレビュー法は、質問紙の回答から有害事象の
発生が疑われた全患者を対象に行った。対象患者は 759 人、AE は 124 人
（16.3%）144 事象発生した。AE の原因は、薬剤性 120 件、非薬剤性 51 件（手
術関連 17 件、手術以外の手技によるもの 5 件、医療者の誤った判断によるも
の 22 件、その他 7 件）で、1 事象の AE が複数の原因により発生する場合も見
受けられた。生命を脅かす AE（life-threatening AE: LT-AE）は 17 事象（12%）
発生した。LT-AE の原因は薬剤性 7 件（6%）、非薬剤性 13 件（25%）で、両
者の発生頻度に有意差が認められた。LT-AE の 4 事象（23.5%）は防止可能も
しくは軽減可能と考えられた。 
イ）ICU 入室患者を対象とした研究 
2004 年 1 月から 6 月まで、急性期病院 3 施設の ICU に入室した 15 歳以上の
患者を対象に、カルテレビュー法を用いた薬剤性 AE の実態調査ならびにその
解析を行った。対象患者は 459 人で 73 人（16%）が ICU 入室中に死亡した。
薬剤性 AE は 99 事象発生し、薬剤性 AE の発生率は 21.6 事象/100 人であった。
薬剤性 AE が ICU 死亡に及ぼす補正ハザード比は 0.7（95%信頼区間：0.3-1.5）
で、両者に関連はなかった。薬剤性 AE 発生群の ICU 滞在日数中央値は 13 日、
非発生群では 2日、薬剤性AEが ICU滞在日数に及ぼす補正係数は 10.2日（95% 
信頼区間：7.6-12.8）で、薬剤性 AE 発生群の ICU 滞在期間は非発生群より有 
意に長かった。また、ICU 非緊急入室患者の薬剤性 AE の発生頻度は緊急入室
患者より有意に高かった。 
循環器領域でカルテレビュー法を用いた AE の疫学調査が行われたのは本研究
が初めてで、LT-AE の原因は薬剤性より非薬剤性の方が多く、LT-AE の約 20%
が予防可能と思われた。また、カルテレビュー法を用いて薬剤性 AE と ICU 患
者の転帰の関係を調べた研究はこれまでになく、ICU 入室患者に薬剤性 AE が










対象患者は 2006 年 2 月から 11 月まで、一つの大学病院に通院した 18 歳以上の患者
759人で、AEは 144事象、生命を脅かすAE（life-threatening AE: LT-AE）は 17事象（12%）
発生した。AEの原因は薬剤性 120件、非薬剤性 51件であり、その内LT-AEの原因は薬
剤性 7 件（6%）、非薬剤性 13 件（25%）で両者の発生頻度に有意差が認められた。予
防可能なLT-AEは 4事象認め、LT-AEの中で 23.5%も発生していた。 
イ） ICU患者を対象とした研究 
 対象患者は 2004年 1月から 6月まで、急性期病院 3施設の ICUに入室した 15歳以上
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